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Véstnik MZd CR, ¢astka 8/2007

ZPRAVY A SDELENI
9.

AKTUALIZOVANY STANDARD SUBSTITUCNI LECBY

Zn. &.j. MZDR 46186/2006

Referent: Mgr. Viliam Laska

Standard substitucni 1éCby byl vydany ve Véstniku MZ v roce 2001, ¢astka 4/2001. Vzhledem ke
zménam pravnich norem v dané oblasti, a to platnosti zakona ¢. 379/2005 Sb., o opatfenich k
ochrané pred skodami plsobenymi tabakovymi vyrobky, alkoholem a jinymi ndvykovymi latkami a
0 zméné souvisejicich zakond je nutnd aktualizace uvedeného standardu. Standard byl
aktualizovan ve spolupréci se Spole¢nosti pro navykové nemoci CLS JEP, a to véetné zohlednéni
poznatkl z praxe a nejmodernéjsich poznatkd Iékarské védy dané problematiky.

3. navrh vécného reSeni dané problematiky

STANDARD SUBSTITUCNI LECBY
NAVRH
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1 Uvod

Standard substitucni 1éCby (dale jen Standard) je koncipovan jako souhrn obecné platnych
pravidel substitu¢ni [éCby zavislosti na opioidech.

Substitucni |éCba zavislosti na opioidech lege artis je 1éCba, kterad splhuje v tomto materialu
uvedené postupy a pouziva vyhradné substitucni latky, které jsou vyslovné uvedeny v kapitole 1.1
tohoto Standardu. Zachdzeni se substitu¢nimi latkami je upraveno zvlastnimi predpisy, a to
zejména zdkonem ¢. 167/1998 Sb., o nadvykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakonl ve
znéni pozdéjsich predpisl, a vyhlaskou ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych
latek a pripravkd. Poskytovani Iékarské a zdravotni péce se ridi Zakonem ¢. 20/1966 Sb., o péci o
zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisl. Pri zahajeni substitu¢ni 1&€Cby (s vyjimkou minimalni
substitucni |éCby - viz kapitola 6.1.4) jakoukoliv latkou, uvedenou v kapitole 1.1 tohoto Standardu
je 1ékar povinen sdélit tuto skute¢nost neprodlené (tj. nejpozdéji do dvou pracovnich dnd)
N&rodnimu registru uzivatell lékarsky indikovanych substitu¢nich latek, ve smyslu zakona ¢.
20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni pozdé&jsich predpisd. Céstka 5/2000 Vé&stniku
Ministerstva zdravotnictvi CR upravuje podminky vydeje a hrazeni substitu¢ni latky, ¢astka 6/2000
pak podminky pro dovoz a vyvoz této latky pacienty.

1.1 Seznam latek, které jsou urceny k lege artis substitucni Iécbé zavislosti na
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navykovych latkach ze skupiny opiatd

Prislusna priloha

téchto standardu
Genericky nazev Chemicky nazev s farmakologickymi
aspekty

a davkovacimi schématy

4,4 difenyl-6-dimethylamino-3-

methadone (hydrochlorid) heptanon

11.1

. 21-cyklopropyl-7-a-[(S)-1-hydro-1,2,2
thl]derreoncohrlr;?ilg)e trimethylpropyl]-6,14-endo-ethano- 11.2
y 6,7,8,14-tetrahydrooripavin

2. Definice a charakteristika

2.1 Mezindrodni statisticka klasifikace nemoci a pfidruzenych zdravotnich problému
ve znéni desaté decenalni revize (MKN - 10 v platném znéni)

Podle MKN-10 v platném znéni patfi zavislost na opioidech do V. kategorie - Psychické a dusevni
poruchy, diagndéza F 11: ,Poruchy dusevni a poruchy chovani zplsobené uzivanim opioidd."
Hlavnimi diagndzami pro zvazeni indikace substitucni 1éCby jsou:

F11.1 Skodlivé uzivani

F11.2 Syndrom zavislosti

Seskupeni behaviordlnich, kognitivnich a patofyziologickych fenoménd, které se vyvinou po
opakovaném uzivani psychoaktivni latky. V typickém pripadé zahrnuji silnou touhu ziskat latku,
obtize s kontrolou jejiho uzivani, trvalé uzivani i pfes nebezpecné konsekvence a davani znacné
prednosti uzivani latky pred jinymi aktivitami a povinnostmi, zvySenou toleranci a nékdy somaticky
odvykaci stav.

.22 v soucasnosti abstinuje v klinicky kontrolovaném udrzovacim nebo nahrazkovém
rezimu (napfiklad methadonem nebo buprenorfinem).

.23 v soucasnosti abstinuje, ale je [éCen averzivnimi nebo blokujicimi latkami (napf.
naltrexon).

.24 v soucasnosti uziva latku
.25 nepretrzité uzivani.
F11.3 Odvykaci stav

F11.4 Odvykaci stav s deliriem
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3. Epidemiologické charakteristiky

Prevelance problémového uzivani latek opioidové povahy (tj. - podle definice Evropského
monitorovaciho stfediska pro zneuzivani drog a zavislost - jejich injekCni a/nebo dlouhodobé
uzivani) je jev s natolik nizkou prevalenci (v EU mezi 0,2-1,0 %), Ze jeho rozsah nelze kvalitné zjistit
béznymi sociodemografickymi metodami. Proto jsou vyuzivany sofistikovanéjsi metody
statistickych odhadd. Prehled téch, které byly provedeny v letech 2001-2003 podava nasledujici
tabulka:

tabulka: Vyvoj prevalencnich odhadl problémového uzivani provedenych multiplikacni metodou
za pouZiti dat z nizkoprahovych programi v r. 2002-2005 (Narodni monitorovaci stredisko pro
drogy a drogové zavislosti 2006)

Pocet problémovych |Pocet uZivatell Pocet uzivatell Pocet injek&nich
uzivatell celkem opiatl pervitinu uzivatell
Na 1000 Na 1 000 Na 1 000 Na 1 000
Rok |Abs. osob 15-64 |Abs. osob Abs. osob Abs. osob
let 15-64 let 15-64 let 15-64 let
2002 ({35100 |4,89 13300 (1,85 21 800 |3,04 31700 |4,41
2003 (29 000 (4,02 10 200 (1,41 18 800 (2,61 27 800 (3,86
2004 (30 000 |4,14 9700 |1,34 20 300 |2,80 27 000 (3,73
2005 (31800 |4,37 11 300 (1,55 20500 |2,82 29 800 |4,10

Substitu¢ni 1é¢bou bylo k 1.4.2007 ve specializovanych centrech 1é¢eno 787 pacientd, z toho
451 methadonem a 336 buprenorfinem (zdroj dat: UZIS CR). Pro rok 2006 odhadoval celkovy pocet
uzivatell buprenorfinového pfipravku (non- i lege artis) mimo specializovand centra na cca
2000-2500 (Narodni monitorovaci stfedisko pro drogy a drogové zavislosti 2006).

4. Poruchy zplisobené uzivanim opioidd

4.1 Psychické/behavioralni
UZivani ve velkych davkach a/nebo po delsi nez plvodné zamyslené obdobi.
Pretrvavajici touha a/nebo nelspésné pokusy o ukonceni uzivani.

Zvysujici se podil ¢asu, vénovany obstaravani prostfedkl, nutnych pro ziskani navykovych
latek.

Neschopnost plnit domaci, Skolni ¢i pracovni povinnosti.
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Omezené socialni, profesionalni Ci rekreacni aktivity.

Pokracujici uzivani navzdory potizim v jinych oblastech Zivota.

Zvysujici se tolerance, podminujici potfebu vyssich davek k dosazeni téhoz Ucinku.
Charakteristické odvykaci priznaky.

Potize se zahajenim resp. udrzenim abstinence

4.2 Akutni somatickeé

Akutnim poskozenim z uziti opioidd mlZe byt intoxikace, charakterizovana obecnou sedaci,
nevolnosti a zvracenim, miosou (pfi tézké otravé paradoxné mydriasou) snizenim srdecni
frekvence, systolického tlaku a télesné teploty a pri doteku studenou, lepkavou a namodralou k{zi.
Stav mUze vydustit v Gtlum dychani, cyandzu, plicni edém, hypoxické krece, zastavu dechu a smrt.

Nizké davky opioid{ snizuji zejména dechovou frekvenci, vyssi davky snizuji i dechovy objem.

4.3 Chronické somatické

4.3.1 Reverzibilni

K reverzibilnim chronickym somatickym porucham, ustupujicim bezprostfedné nebo kratce po
vysazeni opioidl, se fadi zejména chronickd zacpa, soubor histaminovych priznak( (svédéni,
poceni, zarudnuti, pocit horka), zhorSena pasaz moci, Gtlum kaslaciho reflexu a miosa. Prokazan
byl rovnéz negativni vliv opiodd na imunitni systém.

4.3.2 Ireverzibilni
NejCastéjsi priciny ireverzibilnich chronickych somatickych poskozeni jsou:

1) pfimési k ucinné latce; mohou zahrnovat Siroké spektrum latek farmakologické (fenacetin,
paralen, soda bicarbonata) nebo jiné povahy (cukr, praci prasky, cyankali);

2) zplsob aplikace zneuZivané latky;

injek¢ni (nejCastéjsi; zdravotni poSkozeni zahrnuji prenos infekénich nemoci, zejména
prenosnych krvi, akutni posSkozeni cévniho systému, napf. flebitis, tromboflebitis, endo- a
myokarditis atd., souvisejici defekty klZze a poruchy obéhového systému véetné embolii vSech

typd,

vdechovanim zplodin a vypar( (z opioidd, obvykle heroinu v cigaretach nebo Zhaveného na
hlinikovych apod. féliich) a Sfupanim (tzv. sniffing; poskozuje nosni sliznici a prepazku);
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3) socioekonomické Zivotni podminky zneuZivatele navykovych latek; zahrnuje predevsim
ohrozeni, vyplyvajici ze zhorSeného nutri¢niho stavu, Spatného dodrzovani zakladni hygieny atd.

5. Definice substituc¢ni [é¢by

Substitu¢ni 1é¢ba je standardnim lé¢ebnym postupem uréenym pacientdim, ktefi nejsou
objektivné a/nebo subjektivné schopni podstoupit 1éCbu bez pouziti agonistl opidtovych receptord.

Jedna se o Casové prfedem neomezenou udrzovaci terapii, ktera odklada spinéni kone¢ného cile,
tj. abstinence bez uzivani substitucni latky, na dobu, kdy ji bude pacient objektivné i subjektivné
schopen podstoupit. Do té doby chce udrzet a zlepsit pacientlv somaticky a psychicky stav.

Nastrojem této |éCby je poskytovani substitu¢ni latky, a to v mnozstvich, ktera efektivné
potlacuji pacientovy odvykaci priznaky a umoznuji vSestranné zlepsit kvalitu jeho zivota.

5.1 Cile substitucni lécby
udrZeni nebo zlepSeni psychického a somatického stavu,
ukonceni rizikovych zpUsobl aplikace navykovych latek,
snizeni nebo ukonceni uzivani nezakonnych navykovych latek,
snizeni nebo ukonceni rizikového chovani pfi uzivani ndvykovych latek,
omezeni nebo ukonceni kriminalniho chovani
zlepSeni socialnich vztah(, pfipadné

priprava pro zahajeni Ié¢ebného rezimu, vedouciho k detoxifikaci (viz pfiloha 11.1.5) a
abstinenci bez uzivani substituCnich latek.

6. Personalini a technické predpoklady

Dostupnost substitu¢ni terapie zavislosti na opioidech je zajisténa fungujici siti 1écebnych a
kontaktnich zafizeni, Uzce spolupracujicich se specializovanymi pracovisti pro substitu¢ni 1éCbu.

Odbornym garantem je Iékar s atestaci v oboru navykovych nemoci a s praxi v provadéni
substitu¢ni IéCby. Nutna laboratorni vySetfeni se provadéji v prislusnych specializovanych
laboratofich (biochemickych, toxikologickych, mikrobiologickych apod.), odpovidajicich
standarddim prislusné odborné spolecnosti. Pro specializovana vysetreni je mozno si vyzadat
konzilia prislusnych specialistd.

6.1 Typy substitucni lécby
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6.1.1 Zakladni substitucni lécba

Poskytovani (podavani pod dozorem nebo predepisovani) substitu¢ni latky, doplnéné zejména
adekvatni somatickou lé¢bou a socialnim poradenstvim, jez je zajisténo externé.

Nejcastéjsi forma substitucni 1éCby, poskytovana predevsim v pripadech, kdy pro pacienta neni
indikovana komplexni substitucni IéCba nebo neni mistné dostupna rozsifena substitu¢ni [écba. Je
typicky poskytovana v ambulancich vseobecnych lékarl resp. Iékarl jinych specializaci nez

psychiatrie/adiktologie; zaroven je nejnizSim moznym standardem pro poskytovani substitu¢ni
IéCby ve vykonu vazby nebo trestu odnéti svobody.

6.1.2 RozSirena substitucni lIécba
Poskytovani (podavani pod dozorem nebo predepisovani) substitu¢ni latky, doplnéné zejména
adekvatni somatickou lé¢bou, psychoterapii a socialnim poradenstvim; posledné jmenované mize

byt v pripadé interni nedostupnosti zajiSténo externé. Je poskytovana za supervize
specializovaného pracovisté pro substitucni 1éCby.

6.1.3 Komplexni substitucni l1écba (ve specializovanych pracovistich pro substitucni
lécbu)

Poskytovani (podavani pod dozorem, vydavani a/nebo predepisovani) substitu¢ni latky a sluzby
podle ,Zakladni substituCni [éCby” jsou rozsifeny o nabidku dalSich sluzeb nebo na né navazuji
sluzby, poskytované v ramci zarizeni:

terapie somatickych a psychickych poruch,
skupinova psychoterapie,

rodinna terapie,

pracovni terapie,

nasledna péce (after care),

vzdélavani o aspektech uzivani ndvykovych latek,
osobni poradenstvi,

pracovni poradenstvi,

profesni vzdélavani atd.,

Ustavni/rehabilitacni pobyty.
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6.1.4 Minimalni substitucni lIécba

Omezuje se na poskytovani (podavani pod dozorem nebo predepisovani) substitucni latky bez
dalSi terapie nebo poradenstvi.

Vyjimecna forma substitucni [éCby, indikovana prfedevsim v emergentnich stavech:
akutni stavy pacient( jinych typd substitu¢ni 1écby,
planované diagnostické nebo terapeutické vykony pacientd jinych typl substituc¢ni [éCby,

cesty mimo misto trvalého bydlisté (rekreacni, rehabilitacni, pracovni).

7. Vstupni podminky procesu péce

Diagndzu a indikaci k zarazeni do substitu¢ni |éCby stanovuje |ékar s atestaci v oboru 1é¢by
navykovych nemoci nebo psychiatrie. Pokud je Iékar atestovan pouze v oboru psychiatrie, je nutné,
aby byl drzitelem osvédceni o UspéSném absolvovani vycviku v substitucni terapii. Diagnéza
zavislosti na opioidech je stanovena podle platné verze mezinarodni klasifikace nemoci.

V pripadé vSech osob, jimz ma byt poskytnuta substituce, pfed zapocetim substitucni [éCby
lékar, ktery ji chce zahdjit, ve shodé se zakonem ¢. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd,
zadava Udaje o pacientovi do Narodniho registru |ékarsky indikovanych substituCnich latek (dale
Registr) a tak zaroven ovéfuje, zda pacientovi neni poskytovana substitucni terapie v jiném
zdravotnickém zafizeni. Tato povinnost je ulozena zakonem ¢. 379/2005 Sb., o opatfenich k
ochrané pred Skodami plsobenymi tabakovymi vyrobky, alkoholem a jinymi navykovymi latkami
ve znéni pozdéjsich predpisl, v zajmu zabranéni viceCetné preskripce a tedy ochrany pacienta a
prevence prlniku substitu¢ni latky na cerny trh.

Pokud pacientovi neni poskytovana substitucni terapie v jiném zdravotnickém zafizeni, zaradi
|ékar pacienta neprodlené do Registru ve smyslu zakona ¢. 379/2005 Sb. a zakona ¢. 20/1966 Sb.,
0 pédi o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpis.

V pripadé kratkodobého poskytovani (predevsim minimalni) substitucni 1é¢by cizinclim je toto
vazano na anglicky vyhotovené pisemné doporuceni Iékare, ktery mu substitucni 1é¢bu poskytuje v
domaci zemi.

Vstupni vySetreni zahrnuje:

anamnézu,

soucasny somaticky a psychicky stav,

laboratorni vySetreni (biochemické, serologické, hematologické, toxikologické), kdyz
podminkou substitucni IéCby je urceni HIV statutu a vySetfeni na parenteralné pfenosné
hepatitidy (HBsAg, anti HBsAg, anti HBcAg, 1gG/M, anti HCV)"

podle potreby konziliarni vysetreni,

zhodnoceni socialni situace,
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zavery.

7.1 Indikace pro substitucni Iécbu

Kterakoliv z diagnéz podle decendlni revize Mezinarodni statistické klasifikace nemoci a
pridruzenych zdravotnich problém{ ve znéni desaté decenalini revize (MKN - 10, v platném znéni),
jez jsou uvedeny v kapitole 2 téchto Standardd.

7.2 Pripady, podporujici prednostni zarazeni do substitucni lécby
tehotenstvi
HIV pozitivita

akutni nebo chronicka forma nékterého typu virové hepatitidy, predevsim virové hepatitidy
typu C

7.3 Kontraindikace substitucni lécby
akutni intoxikace alkoholem

|é¢ba inhibitory MAO a obdobi 14 dnd po jejim ukonceni

7.3.1 Relativni kontraindikace substitucni lIécby - prevazujici zavislost jiného nez
opioidového typu

zneuzivani substitu¢niho programu v anamnéze (napfr. prodej substitu¢ni latky na
nelegalnim trhu, distribuce navykovych latek klientdm substitu¢niho programu v jeho
prostorach nebo blizkém okoli).

neschopnost prestat uzivat nelegalni opioidy navzdory dostatecné vysoké davce substitu¢ni
latky,

zavazna respiracni insuficience,
zavazna jaterni onemocnéni s nekompenzovanou poruchou jaternich funkci,

zavazna ledvinna onemocnéni

7.4 Informovany souhlas
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Pacient souhlasi a potvrzuje, ze:
byl pIné poucen o pribéhu IéCby a vsech jejich rizicich,
bude dodrzovat rezim substitucni 1éCby, se kterym byl pfedem seznamen,

souhlasi s poskytnutim svych osobnich Gdajd pro Gcely hlaseni substituc¢ni [éCby pfi
zachovani dlvérnosti téchto dat,

byl poucen o rizicich interakce substitu¢ni latky s jinymi latkami (typu alkoholu, sedativ,
anxiolytik apod.),

byl informovan o rizicich provadéni nékterych cinnosti, jako napf. fizeni dopravnich
prostredk(, manipulace se stroji, zbranémi apod.,

bude jiné lékare, ktefi mu poskytuji ¢i budou poskytovat jakoukoliv terapii, informovat o
skutecnosti, ze prodélava substitucni Iécbu,

poskytuji nebo poskytli jini 1ékafi,

v pripadé vydeje substitu¢ni latky pro delsi ¢asovy interval ji bude zodpovédné prechovavat
tak, aby zabranil riziku jejiho nahodného nebo nedmysiného uziti jakoukoliv osobou

substitu¢ni latku bude uzivat vyhradné on sam.

byl poucen o poskytnuti osobnich Gdajl Narodnimu registru uzivatell |ékarsky
indikovanych substitu¢nich latek a o dlvérnosti takto poskytnutych Gdajd; tento fakt
stvrzuje souhlasem s formulaci

- ,Souhlasim s poskytnutim ve formulari uvedenych Gdaji pro tcely provozovani
Nérodniho registru uZivatell Iékarsky indikovanych substitucnich latek, vedeného
podle zdkona ¢. 20/1966 Sb., O péci o zdravi lidu ve znéni zékona ¢. 156/2004 Sb.,
(pripadné pozdéjsich platnych predpis(). Spravcem i zpracovatelem Registru je
Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR. S témito (daji bude naklddano
v souladu se zakonem ¢. 101/2000 Sb., O ochrané osobnich tdaji a 0 zméné
nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist. Tento souhlas poskytuji ze své
svobodné viile.”

8. Terapie

8.1 Nastaveni optimadlni davky substitucni latky

Predepisujici 1ékar stanovi pocatecni davku na zakladé predchoziho komplexniho vySetfeni a
nasledujicich zasad:

Uvodni davka substitucni latky musi byt nizsi nez minimalni letalni davka,

pfi riziku pozivani jinych latek tlumicich CNS (alkohol, sedativa, anxiolytika atp.) se Gvodni
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davka snizuje vzhledem k faktu interakce mezi témito latkami a substitucni latkou, jez
snizuje minimalni letalni davku

nastaveni davky zac¢ina nejmensim funk¢nim mnoZzstvim substitucni latky

pfi podani prvni davky a kazdém dalSim zvySeni je pacienta (klienta) nutno sledovat 1-3
hodiny po podani (podle typu latky) a v pfipadé negativni reakce (napf. zndmky

predavkovani, alergicka reakce, toxicka reakce) zahajit adekvatni terapii,

nastaveni optimalni davky probihd ve shodé s aktualnimi védeckymi poznatky.

8.2 Nefarmakologické slozky substitucni terapie
Zahrnuji:
poradenstvi, tykajici se zdravotniho stavu,
psychoterapii,
socialni poradenstvi,
poradenstvi, tykajici se volby vhodného zaméstnani, zvySovani kvalifikace apod.,
oSetrovatelské sluzby,
terapii somatickych onemocnéni,
fyzioterapii, arteterapii, pracovni terapii apod.,
a dalsi.

Indikace jejich typu a frekvence je predmétem vstupniho a pribézného hodnoceni pacienta a
soucasti terapeutické smlouvy.

8.3 Priibézné hodnoceni pacienta

Pribézné hodnoceni pacienta probiha po celou dobu substitu¢ni 1é¢by. Zahrnuje pravidelné i
nepravidelné testy na ovéreni pritomnosti substitu¢ni latky a jejich metabolitd a na ovéreni
pritomnosti jinych navykovych latek - véetné alkoholu - v organismu. Déle je nutné pribézné
hodnotit somaticky i psychicky stav pacienta.

Upravu preskrip&niho schématu provadi odetfujici 1ékaf.

Revize pacientova stavu a lé¢ebného planu jsou zaznamenavany do dokumentace. Prlibézné
hodnoceni klienta umoznuje flexibilné reagovat na ménici se potfeby pacienta.
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9. Navaznost na dalsi standardy

Standard substitucni 1éCby zavislosti na opioidech navazuje na ostatni platné standardy jinych
typl IéCby a na zavazna nafizeni.

10. Obecné prilohy

10.1 Algoritmicky postup

12
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pacent mdikovan k
lécbé bez pouziti
opioidovych
agonisti?

detomfikace

v

lé¢ba bez pouiti
oprodovych
agonisti

davka nelegilniho
opiatl vyiiinez

ekvivalent 60 mg

metadonu?

nasledna péce
atd.

rozhodnuti o typu Ltk
pro substiuéni Eébu

(ekonomicke, sociilni,
osobnostni logstické

faktory atd.

L 4 \ J
substituéni Eéba substituéni l&ba
buprenoprimem metadonem

10.2 Formuldre a dotazniky substitucni Iécby

10.2.1 Vyjadreni o vhodnosti k substitucni terapii (vypIni 1ékar)

Obecné Udaje
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Jméno a prijmeni

Rodné ¢islo

Pocet dovrSenych let véku

Bydligté

Telefon

Zaméstnavatel nebo Skola

Pracovni zarazeni

Osetrujici [ékar

Kdo pacienta doporucil

Ostatni instituce zapojené do pfipadu®

Soucasnd pravni situace™

Vyvoj uzivani navykovych latek

Nyni uzivana navykova/é latkaly

Nyni uzivané/a mnozstvi

Zakladni navykova latka

Ostatni navykové latky

Piti alkoholu (v gramech 100% alkoholu
za den a tyden)

ZpUsoby uzivani

Vyskyt injek¢ni aplikace

Vék prvniho uziti

UzZivané navykové latky

Vyvoj a zpUsoby uzivani

Periody abstinence / pficiny relapsu

Z4vislost na opioidech”

Silnd touha nebo puzeni uzivat opioid Ano |Ne

14
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ZhorSena kontrola ve vztahu k opioidu Ano |Ne
Somaticky odvykaci syndrom po opioidu Ano |Ne
Rast tolerance k opioidim Ano [Ne
ZUzené zaméreni na opioid, zanedbavani jinych zajmU a potéseni Ano [Ne
UZivani opioidd trva vzdor Skodlivym nasledkdm, které jsou pacientovi zndmé Ano |Ne
Priblizné trvani zavislosti v mésicich nebo letech:

Télesna zavislost na opioidech

Denni davka opioidu

Frekvence uzivani”

Odvykaci stav v minulosti® Ano |Ne

Pokud se odvykaci stav objevil, kolikrat a kdy naposledy

Byl odvykaci stav verifikovan kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem? Ano |Ne

Toxikologické vysSetreni

Bylo provedeno Ano [Ne

a prokazalo pritomnost opioidll (uvedte datum vysetreni)

a neprokazalo pritomnost opioid( (uvedte datum vysetreni)

Zdravotni stav
Uvedte dalSi psychiatrické a somatické diagnézy:

Predchozi léCba

U pacienta probéhl pokus o l1é¢bu bez pouZiti agonistl opioidovych receptord Ano |Ne

Pokud ano, jakou formou a kolikrat”

Struc¢né zhodnotte vysledky 1é¢by bez pouZiti opioidovych agonistl (hodi-li se):

Pokud ne, z jakého dlvodu (napf. pacient odmitad nebo nedostatek volnych mist ve
vhodném zafizeni)

Pacient byl v minulosti 1éCen substitu¢ni [é¢bou Ano |Ne

Pokud ano, stru¢né zhodnotte pribéh substitu¢ni 1é¢by

Udalosti predchdzejici doporuceni:
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Motivace k navstéve zarizeni:
Soucasna rodinna situace:
Pacientovo shrnuti problém:

Pacientova hypotéza o dlvodech uZivani drog/alkoholu a Zadosti o0 pomoc:

Dalsi ddlezité informace®:

Celkovy stav:

Zarazeni do substitu¢niho programu doporucuji / nedoporucuji

Indikované substitu¢ni latka

Typ programu

Datum:

Vyplnil:

Podpis a razitko vedouciho substitu¢niho programu:

Podpis a razitko predepisujiciho Iékare:

10.2.2 Hlaseni substituéni 1ééby (do Narodniho registru uzivateli lékafsky
indikovanych substitucnich latek zadava osetrujici Iékar, poskytujici substitucni Iécbu)

jméno

adresa

rodné Cislo

kéd obce

obec

PSC

okres

kraj

prislusnost k EU
stat

Cislo pojisténce

Cislo pojistovny
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jméno lékare

kéd oddeleni

nazev oddéleni

kéd odbornosti

odbornost

vysledek vySetreni HIV, druh, datum
vysledek vysetreni VHB, druh, datum
vysledek vysetreni VHC, druh, datum
kod diagndzy

pacientem uvedené drogy
predepsany lék

datum prvniho podani davky
preruseni [é¢by z rezimovych divodd
datum pocatku preruseni

datum konce preruseni

dlivod ukonceni

detoxikace

trvani detoxikace ve dnech

pouzitd latka (k detoxikaci)
zdravotnické zarizeni, kterému byla prfedana dokumentace
datum ukonceni 1éCby

hlasici |ékar

11. Specidlni prilohy

11.1 Farmakologické aspekty methadonu a jeho doporucena davkovaci schémata pro
udrzovaci lécbu zavislosti na opioidech a detoxifikaci

17
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11.1.1 Minimalni letalni davka

50 mg (pfi interakci s alkoholem, anxiolytiky a dal$imi latkami, tlumicimi CNS, mize byt nizsi -
viz ,Interakce s léky")

11.1.2 Interakce s léky

Lék §tupen ucinek Mechanismus
interakce
alkohol stredni zvysSena sedace prohloubeny Gtlum CNS
snizena hladina zvyseni jaterniho
barbituraty stredni methadonu, zvySena |metabolismu, prohloubeny
sedace Utlum CNS
benzodiazepiny Z‘%ﬁfny Sgativni prohloubeny Gtlum CNS
bezpecné mize byt béhem
methadonové |éCby
buprenorfin antagonismus pouzivan jen v nizkych
davkach (20 mg denné nebo
méne)
. . snizeni hladiny zvyseni jaterniho
carbamazepin stredni .
methadonu metabolismu
chloralhydrat zvysSena sedace prohloubeny Gtlum CNS
chlormethiazol zvysena sedace prohloubeny Gtlum CNS
T inhibice jaternich enzym,
. - . mozné zvyseni R .
cimetidin stredni . ovlivaujicich metabolismus
hladiny methadonu
methadonu
. . morfin ma pfi uziti s
cisaprid, v is
b temito leky rychlejsi L
domperidon, B} (Eink v, |neznamy
metoclopramid nastu!o ucinku a vyss
sedativni efekt
injekce s opioidy
cyclizin vysoky nékdy vyvolava neznamy
halucinace
kodein Z\%iteny sedativni prohloubeny Gtlum CNS
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zvyseni hladiny

neznamy - tato interakce

desipramin stfedni . : neni u ostatnich tricyklickych
desipraminu (2x) . . .
antidepresiv znama
dextropropoxyfen Z\%i’teny sedativni prohloubeny Gtlum CNS
v zavislosti na
disulfiram typu plnad “antialkoholova |[nékteré methadonové
(Antabus) methadonového |terapeutickd” reakce |pfipravky obsahuji alkohol
preparatu
u pethidinu

Inhibitory MAO,
antidepresiva

vysoky - pfestoze
nastava u

excitace CNS -
delirium,

vcetné methadonu jen hyperpyrexie, kfe€e |neznamy
moclobemidu vzacng, je tfeba  |nebo respiratorni
a selegilinu se souCasnému  |deprese
uzivani vyhnout
rusi acinky
methadonu pfi
naltrexon vysoky predavkovani opioidovy antagonista
(G&inkuje
dlouhodobé)
rusi ucinky
naloxon vysoky .o P opioidovy antagonista
ysoKy predavkovani P y g
(Ucinkuje kratkodobé)
- . zvysSeny jaterni
fenobarbital stfedni snizuje hladinu metabolismus - viz
methadonu :
carbamazepin
snizeni hladiny zvysSeny jaterni
fenytoin stiedni methadonu, odvykaci |metabolismus - viz
symptomy karnazemapin
snizeni hladiny zvyseny jaterni
rifampicin vysoky methadonu, odvykaci |[metabolismus - viz
symptomy karnazemapin
tricyklicka
antidepresiva typu |stfedni zvysSena sedace neznamy
amitryptylinu
acidifikatory moci, ~ .
. snizeni hladiny . SV
tj. zvysené vylucovani moci
. , methadonu
chlorid amonny
a_Ikallzatory mocl,  Istredni zvyseni hladiny snizené vylucovani moci

tj.
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bikarbonat sodny methadonu

mozné zvyseni

hladiny zidovudinu neznamy

zidovudin

zopiclon zvysena sedace prohloubeny Gtlum CNS

11.1.3 Podani uvodni davky

Uvodni davka substitu¢niho preparatu se stanovi podle mnoZstvi opioid(l, které pacient pfijimal
pred zarazenim do programu, a to davkou 5-10 mg u pacient( s nizsi toleranci az k davce 20-40
mg u pacientl s vysokou toleranci. Davka se postupné zvysuje o 5 az 10 mg na individualni
udrZovaci davku. Ta se mlze pohybovat kolem 20-50 mg, ¢astéji se ale dostava nad 60 mg a
nékdy i nad 100 mg.

Absolutné platny horni limit davky neexistuje; davka by se méla vzdy fidit odvykacimi pfiznaky
individudlniho pacienta. Ve specifickych pfipadech (typicky napf. pfi sou¢asném podavani
antiretroviraini terapie) jsou pomérné bézné davky kolem 200 a vice mg denné.

Uvodni davka se podavé bud jednorézové, nebo rozdélend na dvé poloviny v intervalu 12 hodin.
V obou pripadech je Zadouci minimalné dvé hodiny po podani sledovat zdravotni stav pacienta. Pri
jakychkoliv zndmkach intoxikace je tfeba interval mezi davkami prodlouzit o 4 hodiny a zvazit
snizeni davky.

V pripadech, kdy neni mozné odpovidajici davku odhadnout, za¢ina se davkou 20 mg pfi
sledovani stavu pacienta. Pokud jesté po 2-4 hodinach od podani davky pretrvavaji odvykaci
priznaky, pfidava se po 20 mg az do obvyklého maxima 50 mg béhem prvnich 24 hodin. Celkova
davka prvniho dne je povazovana za vychodisko pro druhy den; jakakoliv dalsi zvySeni jsou
titrovana proti odvykacim priznakdm.

Pacienti, ktefi prerusili drivéjsi pravidelné uZzivani opioidl (napr. pri detoxifikaci nebo po
neplanovaném opusténi [é¢by), maji nizsi toleranci k methadonu, nez se domnivaji. Proto je u nich
pocatecni davka nizsi.

11.1.4 Zakladni pravidla pro nastavovani davky

Cilem je titrovat béhem prvnich tfi dnl 1écby davku methadonu proti jakymkoliv znamkam
odvykaciho stavu a silné touze uzit opioidy. U pacienta jsou pravidelné zjiStovany odvykaci
priznaky. Pfi jejich vyskytu je mozno zvysit denni davku o 10-20 %. Davka tretiho dne by méla byt
zakladem pro dlouhodobé predepisovani.

Nasledujici tabulka poskytuje orientacni korelaci mezi heroinem a methadonem. Pfi jejim pouziti
je nutné zohlednit regionalni rozdily v koncentraci heroinu (tabulka je koncipovana pro 20%
pouli¢ni heroin, bézny v Praze).

Obrysovy ramec pro prevod z ilegalniho heroinu na metadonovou substituci
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grami pfiblizna davka
pouli¢niho heroinu zpusob uziti |methadonu
denné pro stabilizaci
kourenim 20-50 mg
0,5
V. 30-65 mg
kourenim 35-70 mg
0,75
V. 35-75 mg
kourenim 35-85 mg
1,0
V. 35-100 mg
kourenim 45-120 mg
1,5
V. 45-130 mg
kourenim 50-130 mg
2,0
V. 50-130 mg

11.1.5 Detoxifikace z methadonu

Vysazovani methadonu se provadi postupné a obvykle miva dlouhodoby charakter; typicky
probiha napft. v pribéhu 3 az 6 mésicl. Pri detoxifikaci z methadonu nastava kritické stadium se
zvySenim rizikem recidivy v dobé, kdy podavana davka klesne pod 25 mg a UcCinek latky nepokryje
celych 24 hodin. Pro naléhavé pripady existuji i relativné rychla detoxifikacni schémata, napf. je
mozné snizovat davku o 10 mg nez se dosahne davky 40 mg, pak snizovat davku o 5 mg, tu
ponechat 2-3 dny a pak metadon vysadit Uplné. V pfipadech, kdy je pacient hospitalizovan, je
mozné davku 5 mg v zdvéru detoxifikace jesté rozdélit do dvou dil¢ich dennich davek. | pfi Setrné
detoxifikaci je riziko prechodu k nezdakonnym navykovym latkdm pfi vysazovani methadonu
vysoké. K detoxifikaci po methadonu Ize pouzit i jiné latky (napf. buprenorfin), je ale tfeba pocitat s
tim, ze odvykaci stav po methadonu bude vétSinou sice slabsi nez po vysokych davkach heroinu,
ale delsi.

Nastaveni adekvatni rychlosti detoxifikace

Témeér kazdy pacient methadonové detoxifikace projde odvykacim syndromem. Pro mnohé
bude natolik zavazny, Ze se stane hlavnim z kofaktorl relapsu k uzivani heroinu nebo zadosti o
nasazeni methadonové substituce - a to i tehdy, kdyZ jsou ostatni predpoklady Uspésné
detoxifikace spInény. Rychlejsi detoxifikace vykazuje nizsi retenci nez pomalejsi detoxifikace.

Detoxifikace probihd postupnym snizovanim po 5 ¢i 10 mg v denni dévce aZ na urcenou Uroven
(obvykle 20-30 mg v zavislosti na pocatecni davce a pacientovi). Nasleduje pozvolng&jsi rezim, tzn.,
Ze intervaly mezi jednotlivymi snizenimi se prodluzuji a snizovani denni davky se zpomaluje.
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Navrhy detoxifikacnich rezim{

VSechny uvedené rezimy plati pro methadonové mixtury 1mg/lml. VSechny detoxifikacni
rezimy predstavuji jen plan a mély by byt pravidelné revidovany.

Dvoutydenni detoxifikaCni rezim:

po 3 dny 20 mg
po 4 dny 15 mg
po 3 dny 10 mg
po 4 dny 5 mg
Vyhodou tohoto rezimu je snadna preskripce; na konci kazdého tydne dochazi ke snizeni davky.

Alternativa zacinajici na vyssi davce:

po 3 dny 25 mg

po 3 dny 20 mg

po 3 dny 15 mg

po 3 dny 10 mg

po 2 dny 5 mg
Pocitu kontroly a snizeni anxiozity pacienta je mozno docilit delSim setrvanim na urcité davce.
Jednomésic¢ni detoxifikalni rezim
Pfi pocatecni davce 40 mg:

4 dny 40 mg
3dny 35 mg
4 dny 30 mg
3dny 25 mg
4 dny 20 mg
3dny 15 mg
4 dny 10 mg
3dny 5mg
Pri pocatecni davce 25 mg:

4 dny 25 mg

3dny 20 mg

4 dny 15 mg

3 dny 10 mg

4 dny 8 mg

3dny 6 mg

4 dny 4 mg

3dny 2 mg
Ctyfmési¢ni detoxifikaéni rezim
Po Uvodni stabilizaci a po obdobi, kdy pacient neuziva zadny heroin, Ize denni davku snizovat
kazdy 1-2 tydny o 5 nebo 10 mg, az na davku 30 mg. Poté se denni ddvka snizuje kazdy 1-2
tydny o 5 mg, az dosahne 10-15 mg. Od tohoto okamziku sniZzovani postupuje jiz jen po 2-2,5 mg,
a to kazdy tyden az Ctrnact dni.

Typicky ¢tyfmésicni rezim pfi pocatecni davce 45 mg zni:
14 dni 45 mg
14 dni 35 mg

14 dni 30 mg
14 dni 25 mg
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14 dni 20 mg
14 dni 15 mg
14 dni 10 mg
14 dni 7 mg

Sestimési¢ni detoxifika¢ni rezim

Sestimési&ni detoxifikaéni rezim vypada pfi pouziti stejnych principl a pocateéni davce 60 mg

takto:

14 dni 60 mg
14 dni 50 mg
14 dni 40 mg
14 dni 30 mg
14 dni 25 mg
14 dni 20 mg
14 dni 15 mg
14 dni 10 mg
14 dni 8 mg
14 dni 6 mg
14 dni 4 mg
14 dni 2 mg

11.2 Doporucena davkovaci schémata buprenorfinu pro substitucni Iécbu zavislosti
na opioidech a pro detoxifikaci

Uvedend schémata maji pouze orienta¢ni charakter, davkovani je nutno individudlné
prizpdsobit.

11.2.1 Zahdjeni lécby

denni davka buprenorfinu (mg)

den lIécby [Nizkda az stredni zavislost|Stredni az tézka zavislost
1 2-4 4

2 8 8

3 8 16

11.2.2 Udrzovaci lécba

Doporucené davkovani buprenorfinu (v mg) pfi podavani dennim, obden a 3x/tyden podle
stabilizované denni davky:
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davka pri podavani 3x
denni davka pFi podani  [tydné
davka obden
pondéli a streda patek
4 8 8 12
8 16 16 24
12 24 24 32
16 32 32 32
20 32 32 32
24 32 32 32

11.2.3 Detoxifikace z uzivani buprenorfinu

Doporucené davkovani pfi vysazovani [éCby (pfi dennim podavani):

denni davka buprenorfinu (mg)

tyden

4 8 12 16 20 24
1 2 4 8 8 16 16
2 2 2 4 4 8 8
3 - 2 2 2 4 4
4 - - - - 2 2

buprenorfin obden:

davka buprenorfinu podavana obden

tyden

8 16 24 32
1 4 8 12 16
2 2 4 4 8
3 - 2 2 4
4 - - - 2

Doporuceny postup prerusovani [é¢by (postupném snizovani) u pacientl, kteri dostavali

24



www.novyepis.cz 01.05.2025

Doporuceny postup prerusovani 1é¢by (postupném snizovani) u pacientd, kteri dostavali
buprenorfin 3x tydné - davka v pondéli a stredu:

davka buprenorfinu, podavana v pondéli a ve
, stredu
tyden
8 16 24 32
1 4 8 12 16
2 2 4 4 8
3 - 2 2 4
4 - - - 2

Doporuceny postup prerusovani [é¢by (postupného snizovani) u pacientd, ktefi dostavali
buprenorfin 3x tydné - davka v patek:

davka buprenorfinu, podana v patek
tyden
12 24 32
1 6 12 24
2 2 6 12
3 - 2 6
4 - - 2

Y v pfipadé HBsAg nebo anti HCV pozitivity je vhodné doplnit vySetfeni HBV DNA resp. HCV
RNA.

' tj. socialni sluzby, probace atd.
* nevykonané uloZené tresty atd.

“ trvéani pfiznakl nejméné mésic nebo opakovani v nejdéle 12mési¢nim ¢asovém UGseku. TFi
nebo vice z uvedenych Sesti znakl ve stejné dobé svéd¢i pro zavislost.

* tj. kolikrat za 24 hodin a kolik dni v tydnu; pro télesnou zavislost na heroinu svéd¢i
uzivani 3x nebo vicekrat za den, jinak se objevuji odvykaci obtize

® dle MKN-10 v platném znéni

" ambulantni, Gstavni, terapeutickd komunita apod.
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® napt. HIV pozitivita, riziko blizkého uvéznéni, suicidaini tendence, v anamnéze opakovana
predavkovani, tendence kombinovat opioidy s jinymi latkami, nedodrzovani
dohodnutého rezimu v minulosti apod.
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